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(57) Abstract: A drainage implant for draining chamber water from the eye, comprising a tube-shaped part (1) which has at least 
one lumen, whose open distal end (3) can be introduced into an episcleral vein and whose open proximal end (2) can be introduced 
into the front eye chamber for draining water from the chamber. The proximal and centre areas of the tube are covered with silicon. 
Said covering is embodied in the centre area in the form of a plate (6) with eyelets (6) in order to stabilise and fix the implant by 
means of sumies on the sclera. The implant contains a guide wire (8) inside the tube (1), the front of said guide wire being acutely 
sharpened. The guide wire is used to puncture the vein and also stabilises the very thin tube (1) for implantation. 

(57) Zusammenfassung: Drainageimplantat zur Ableitung von Kammerwasser aus dem Auge, umfassend einen rohrenformigen 
Teil (1), der zumindest ein Lumen aufweist und mit seinem offenen distalen Ende (3) in eine episklerale Vene eingefuhrt werden kann 
und mit seinem offenen proximalen Ende (2) zur Ableitung des Kammerwassers in die vordere Augenkammer eingefiihrt werden 
kann. Im proximalen Bereich (4) sowie im Mittelbereich (5) ist das RShrchen mit Silikon ummantelt, wobei diese Ummantelung im 
Mittclbcrcich als cine Platte (6) mit Oscn (7) ausgcbildet ist, um die Stabilisierung und Fixation des Implantates mittels Nahten an 
der Sklera zu ermoglichen. Zur Implantation des Rohrchens in eine episklerale Vene enthall das Implantat im Inneren des Rohrchens 
(1) einen vome schaif angespitzten Fuhrungsdraht (8), mit welchem einerseits die Vene punktiert wird und welcher zweitens das 
sehr dilnne Rdhrchen (1) fiir die Implantation stabilisierL 
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Implantat zur Drainage von Kainmerwasser aus der vorderen Auaen- 
kammer in die episkleralen Venen 

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Implantat zur Drainage 
von Kaininerwasser aus der vorderen Augenkaminer in die episklera- 
len Venen, zur Anwendung bei Glaukom, bestehend aus den im Ober- 
begriff des Patentanspruches 1 angefUhrten MaBnahmen. 

Das Glaukom ist eine Erkrankung, die durch chronisch fortschrei- 
tende LSsion des Sehnerven mit dem Hauptrisikof aktor des erhoh- 
ten Augeninnendruckes gekennzeichnet ist. Pro Minute werden ca 2 
111 Kainmerwasser im Augeninneren produziert, welche durch das im 
Kammerwinkel der vorderen Augenkammer gelegene Trabekelwerk in 
den Schlemm' schen Kanal^ und von dort uber die Kammerwasservenen 
in das Venensystem abflielien. Der physiologische Hauptwiderstand 
fiir diesen Kammerwasserabf lufi liegt im juxtakanalikularen Teil 
des Trabekelwerkes, d.h, zwischen vorderer Augenkammer und dem 
Schlemm' schen Kanal. Beim chronischen Of fenwink^lglaukom ist 
eben dieser Widerstand pathologisch erh5ht. 

Fistulierende Glaukomoperationen (Trabekulektomie) stellen 
derzeit das Standardverf ahren zur operativen Augendrucksenkung 
von Glaukompatienten dar. Das Kainmerwasser wird dabei durch 
eine Sklerawunde aus der vorderen Augenkammer unter die Binde- 
haut abgeleitet. Dort wird das Kamitierwasser von Venen aufgenom- 
men und abtransportiert . Wahrend die kurzfristigen Erfolge mit 
ca 90% akzeptabel sind, ftihrt im Verlauf von einigen Jahren die 
Wundheilung nicht selten zu einem VerschluB der Fistel und damit 
zu einem SpStversagen der Operation. 

Einen anderen Abflussweg flir das Kammerwasser niitzt die Zykol- 
dialyse. Bei dieser Operation wird ca 3 mm vom Limbus der 
Hornhaut entfernt die Sklera durchtrennt und durch diese hin- 
durch ein Spatel zwischen die Sklera und den darunterliegenden 
ZiliarkOrper eingefiihrt. Dieser Spatel wird bis zum Kammerwinkel 
nach vorne geschoben und damit die Vorderkammer des Auges er5ff- 
net. Dadurch wird eine Verbindung zwischen der Vorderkammer und 
dem Spaltraum zwischen Ziliarkorper und Sklera (d.h. dem supra- 
ziliaren Spaltraum) geschaffen. Obwohl die Erfolgsraten dieser 
Operation akzptabel sind, wurde die Technik wegen der damit ver- 
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bundenen sehr hSufigen und schlecht kontrollierbaren Hypotonie 
verlassen. 

Neue Operationstechniken der nicht penetrierenden Glaukomchirur- 
gie (tiefe Sklerektomie, Viscocanalostomie) haben in jUngerer 
Zeit demons triert, daB der Schlemm' sche Kanal bei chronischem 
Offenwinkelglaukom reproduzierbar dargestellt werden kann, und 
daraber hinaus zumindest bei der Viscocanalostomie auch 
funktionell gentitzt werden kann. Mit der EP 0 898 947 A2 wurde 
ein Implantat angegeben, welches im Rahmen einer Viscocanalosto- 
mie zur permanenten Dehnung in den Schlemm' schen Kanal implan- 
tiert wird. Bei der tiefen Sklerektomie wird eine Fistulierung 
unter die Bindehaut angestrebt^ wobei teilweise versucht wird 
dies durch die Verwendung von Implant aten zu unterstiitzen. 
Dennoch konnten auch diese Verfahren das Problem der postopera- 
tiven Vernarbung nicht 15sen, weshalb die mittelf ristigen Er- 
folgsraten jener der Trabekulektomie ahnlich sind. Gemeinsam ist 
alien Verfahren zur nicht penetrierenden Glaukomchirurgie, daB 
eine dtinne Gewebsschicht, auch Trabekulo-Deszemetisches Fenster 
genannt, erhalten bleibt und einen nicht exakt def inierbaren 
und auch variablen Effekt auf den Abf lusswiderstand ausubt 
(Dietlein TS, Graefe's Arch Ophth 2000). 

Eine Verbesserung des Kammerwasserabf lusses aus der Vorderkaramer 

in den Schlemm' schen Kanal, sowie gleichzeitig das Offenhalten 

des Schlemm' schen Kanales bezweckt auch die in der 

WO 00/13627 Al beschriebene Einrichtung, Hierbei wird ein Stent 

in den Schlemm' schen Kanal implant iert, welcher das Trabekelwerk 

dehnt und iiber zum Trabekelwerk hin gerichtete Offnungen 

verfugt. 

In komplizierten Fallen, v. a. nach mehrfacher Voroperation, 
werden seit langerem Drainageimplantate eingesetzt (Molteno, 
Krupin, Schocket, Baerveldt, Ahmed) welche alle nach dem selben 
Grundprinzip aufgebaut sind: ein dUnnes Schlauchlein (meist aus 
Silikon) , welches mit seinem einen of fenen Ende in die vordere 
Augenkammer eingefiihrt wird, drainiert das Wasser zu einer weit 
hinten am Augapfel fixierten Platte oder Cerclageband. Rund vm 
diese Platte oder das Cerclageband kommt es in der Folge zur 
Ausbildung einer Kapsel, wobei der AbfluBwiderstand (und somit 
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der Augendruck) durch die Durchiassigkeit dieser Kapsel, sowie 
die Oberflache der Kapsel determiniert wird. Auch diese Verfah- 
ren leiden an dem Problem der Vernarbung. 

Spiegel beschrieb 1999 an Leichenaugen ein Verfahren zur Drai- 
nage aus der vorderen Augenkammer direkt in den Schlemm' schen 
Kanal. Er verwendete hierzu ein SilikonschlSuchlein mit einem 
Aufiendurchmesser von 0,15 mm und einem Innendurchmesser von 0,05 
mm. 

In der Internationalen Patentanmeldung WO 00/64393 Al wird ein 
Implantat zur Drainage des Kammerwassers aus der vorderen Augen- 
kammer in den Schlemm' schen Kanal beschrieben. Dieses kann 
einerseits mit seinem offenen proximalen Teil in die vordere 
Augenkammer, und andererseits mit dem distalen Teil zu beiden 
Seiten in den Schlemm' schen Kanal eingefUhrt werden. 

Sowohl in Spiegels Arbeit, als auch in der oben angefuhrten In- 
ternationalen Patentanmeldung bleibt das Problem der stabilen 
Fixierung des Drainageimplantates ungel5st. Eine L5sung daftir 
wurde in dem Patent WO 02/087479 A2 angegeben. 

Fur die Mehrzahl der an Glaukom erkrankten Augen erscheint die 
direkte Implantation eines Drainageimplantates in den Schlemm' - 
schen Kanal als ein brauchbarer Weg. WShrend dies den Vorteil 
eines physiologischen Abflussweges bieten kGnnte, kommt eine 
solche L5sung doch bei einem Teil der Patienten nicht in Be- 
tracht. Vor allem bei voroperierten Augen, aber auch bei manchen 
Glaukomformen wie z.B. bei dem Pseudoexf oliationsglaukom konnte 
der Schlemm' sche Kanal teilweise obliteriert oder zumindest in 
seiner Funktion beeintrachtigt sein (Ritch R, Surv Ophthalmol 
2001; 45:265) . In diesen Fallen konnte eine direkte Drainage in 
die episkleralen Venen Abhilfe schaffen. 

Es ist Aufgabe der vorliegenden Erfindung, ein Implantat zur 
Drainage von Kammerwasser aus der vorderen Augenkammer in die 
episkleralen Venen zu schaffen. 

Zur Losung dieser Aufgabe weist das erf indungsgemafie Implantat 
die im kennzeichnenden Teil des Anspruches 1 hervorgehobenen 
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Merkmale auf- 

Die Erfindung wird nachstehend ohne Beschrankung des allgemeinen 
Erf indungsgedankens anhand von Ausfiihrungsbeispielen unter Be- 
zugnahme auf die Zeichnungen exemplarisch beschrieben, Darin 
zeigen: 

Figur 1 eine schematische Darstellung, die ein teilweise der 

vorliegenden Erfindung entsprechendes Drainageimplantat 
im Blick von oben; 

Figur 2 eine schematische Darstellung, die ein teilweise der 

vorliegenden Erfindung entsprechendes Drainageimplantat 
im Blick von der Seite; 

Figur 3 eine schematische Darstellung, die eine Detailansicht 

des distalen Endes eines teilweise der vorliegenden Er- 
findung entsprechenden Drainageimplantates zeigt; 

Figur 4 eine schematische. Darstellung, die ein teilweise der 

vorliegenden Erfindung entsprechendes Drainageimplantat 
nach Entfernung des FUhrungsdrahtes; und 

Figur 5 eine schematische Darstellung, die ein teilweise der 

vorliegenden Erfindung entsprechendes Drainageimplantat 
in einer Ausf uhrungsform mit zwei rohrenf ormigen Tei- 
len, 

Folgend wird eine bevorzugte Variante der Erfindung nSiher eriau- 
tert. Die vorliegende Erfindung ist auf ein Implantat zur Drai- 
nage des Kammerwassers aus der vorderen Augenkammer in die 
episkleralen Venen gerichtet. 

Figuren 1-4 zeigen ein Ausfiihrungsbeispiel der vorliegenden Er- 
findung des Implantats mit einem rohrenf ormigen Teil 1, der zu- 
mindest ein Lumen aufweist und mit seinem offenen proximalen 
Ende 2 zur Ableitung des Kammerwassers in die vordere Augen- 
kammer eingefiihrt werden kann, und mit seinem offenen distalen 
Ende 3 in eine episklerale Vene eingefUhrt werden kann, Im pro- 
ximalen Bereich 4 sowie im Mittelbereich 5 des Implantats ist 
das ROhrchen 1 mit Kunststoff ummantelt, wobei diese Ummantelung 
im Mittelbereich 5 als eine Platte 6 mit Osen 7 ausgebildet ist 
urn die Stabilisierung und Fixation des Implantates mittels Nah- 
ten zu erm5glichen* 
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Zur Implantation des Rohrchens 1 in eine episklerale Vene ent- 
halt das Implantat im Inneren des Rohrchens 1 einen vorne scharf 
angespitzten FUhrungsdraht 8, welcher einerseits das sehr diinne 
Rahrchen 1 stabilisiert und mit welchem zweitens die Vene 
punktiert wird. 

Bel der Operation wird die Bindehaut erSffnet, eine episklerale 
Vene dargestellt und mit der Spitze des Ftihrungsdrahtes 8 
punktiert, Nach der Punktion wird das R5hrchen 1 mit seinem dis- 
talen Ende 3 in die Vene vorgeschoben und dann an den Osen 7 
skleral mit NShten fixiert. Nun wird der Fuhrungsdraht 8 ent- 
fernt und das proximale Ende 2 des Implantats durch eine limbale 
Stichinzision geeigneten Durchmessers in die Augenvorderkammer 
eingefiihrt. Der proximale Bereich 4 und der Mittelbereich 5 des 
Implantats kSnnen dabei unter ein SkleralSppchen verlegt werden. 

Figur 5 zeigt ein AusfUhrungsbeispiel, bei welchem der proximale 
Bereich 4 und der Mittelbereich 5 des Implantats als doppellu- 
mige ROhre ausgefUhrt sind. Diese verzweigt sich am distalen 
Ende 3 in zwei getrennte Rohrchen 1, die jeweils in eine epi- 
sklerale Vene eingefOhrt werden konnen, Im proximalen Bereich 4 
sowie im Mittelbereich 5 ist das Doppelr5hrchen mit Kunststof f 
ummantelt, wobei diese Ummantelung im Mittelbereich 5 als eine 
Platte 6 mit Osen 7 ausgebildet ist um die Stabilisierung und 
Fixation des Implantates mittels NShten zu ermaglichen. 
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Patentansprtiche : 

1. Implantat zur Drainage des Kammerwassers aus der vorderen 
Augenkammer in eine oder mehrere episklerale Venen, bestehend 
aus zumindest einem r6hrenf5rmigen Teil (1), dadurch gekenn- 
zeichnet/ dass zur Ableitung des Kammerwassers in eine epi- 
sklerale Vene dieser r5hrenfdriaige Teil (1) mit einem diesen 
stabilisierenden und distal angespitzten FUhrungsdraht (8) 
versehen ist, xm nach erfolgter Punktion der jeweiligen Vene und 
Zurdckziehen des Ftihrungsdrahtes den r5hrenf5rmigen Teil (1) mit 
seinem distalen Auslassende (3) in die episklerale Vene ein- 
bringen zu konnen^ wobei das proximale Einlassende (2) in die 
vordere Augenkammer einfiihrbar ist, 

2. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der 
proximale (4) und der mittlere Bereich (5) mehrere r5hrenf ormige 
Telle (1) enthait, welche sich im distalen Bereich aufzweigen 
und mit ihren distalen Enden (3) in mehrere episklerale Venen 
implantiert werden konnen^ wobei diese rGhrenf 5rmige Telle (1) 
jeweils einen Ftihrungsdraht (8) zur Punktion der jeweiligen epi- 
skleralen Vene enthalten (Fig. 5). 

3. Implantat nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, 
dass das oder die offenen distalen Enden (3) des rShrenfOrmigen 
Tells (1) abgerundet oder abgeschrSgt sind um sie atraumatisch 
in eine oder mehrere episklerale Venen einfUhren zu k5nnen. 

4. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Durchmesser der die rohrenf ormigen Telle (1) 
bildenden Lumina zwischen 0,02 mm und 0,1 mm liegen. 

5. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der rohrenf 5rmige Teil (1) zumindest teilweise 
mit Silikon oder einem anderen geeigneten Kunststoff ummantelt 
ist . 

6. Implantat nach einem der AnsprUche 1 bis 5, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass an dem r6hrenf5rmigen Teil (1) eine Platte (6) 
angebracht ist welche eine oder mehrere Osen (7) zur Nahtfixati- 
on enthalten kann. 
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7. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 6, dadurch gekenn- 
zeichnet^ dass zumindest Teile des Implantates aus biokompati- 
blem Material^ beispielsweise aus Silikon oder anderen 
geeigneten Kunststof fen, aus nicht rostendem Stahl, aus Titan, 
aus einem Edelmetall wie Silber, Gold oder Platin, oder aus 
einem biologischen Material hergestellt sind. 

8- Implantat nach einem der AnsprUche 1 bis 7, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass ziomindest Teile des Implantates zur Erzeugung 
einer gewunschten beziehungsweise zur Vermeidung einer un- 
erwunschten biologischen Reaktion mit geeignetem Material be- 
schichtet sind* 

9. Implantat nach einem der Ansprtiche 1 bis 8, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass im rohrenfOrmigen Teil (1) ein Einwegventil 
vorgesehen ist, durch welches der retrograde Fluss von Blut in 
die vordere Augenkammer verhindert wird. 
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